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. ANTECEDENTE

El propdsito y la responsabilidad del Comité de Etica de Investigacion en Seres
Humanos de la Universidad Técnica de Manabi (CEISH -UTM), es proteger la
dignidad, los derechos, el bienestar y la seguridad de los seres humanos
participantes en estudios de investigacion. El CEISH-UTM trabajar4 para
salvaguardar los derechos y el bienestar de los sujetos en cualquier actividad de

investigacién, independientemente del origen del financiamiento o auspicio.
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El Comité se sustenta, tanto en los principios y acuerdos internacionales y

nacionales que orientan la ética de la investigacion, segun la legislacion vigente,

basados en los aspectos metodologicos, éticos y legales de protocolos de

investigacion cientifica que involucren a seres humanos, incluyendo: Ensayos

Clinicos, Investigaciones Observacionales y Estudios de Intervencion.

En este sentido se sefiala:

La investigacion médica esta sujeta a nhormas éticas que sirven para promover y
asegurar el respeto a todos los seres humanos y para proteger su salud y sus
derechos individuales.

Aunque el objetivo principal de la investigacion médica es generar nuevos
conocimientos, este objetivo nunca debe tener primacia sobre los derechos y los
intereses de la persona que participa en la investigacion y el protocolo de la
investigacion debe enviarse, para consideracion, comentario, consejo y aprobacion
al Comité de Etica de Investigacion (CEISH) pertinente antes de comenzar el
estudio.

Todas las propuestas para realizar investigacion en seres humanos deben ser
sometidas a uno o0 mas comités de evaluacion cientifica y de evaluacion ética para

examinar su mérito cientifico y aceptabilidad ética.

Estos aspectos forman parte de un marco de referencia utilizado en la elaboracion de

este Manual de Procedimientos Normalizados de Trabajo (PNT) que incluye los

siguientes documentos:

>
>

El Cddigo de Niremberg.

La Declaracion de Helsinki, adoptada por la 182 Asamblea Médica Mundial, en 1964,
en su ultima revision realizada en la 64° Asamblea General, Fortaleza, en Brasil en
octubre del 2013

El Informe Belmont.

Las Guias para la Buena Practica Clinica de la Conferencia Internacional de
Armonizacion emitidas por Estados Unidos, la Union Europea y Japdn de 1996.

Las Pautas Eticas Internacionales para la Investigacién Biomédica en Seres
Humanos. Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas
(CIoMS) 2002.

La Constitucion Politica de la Republica del Ecuador y leyes correspondientes.

El Acuerdo Ministerial 4889 Registro Oficial Suplemento 279 de 01-jul.-2014.
Reglamento para la Aprobacién y Seguimiento de los Comités de Etica de
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Investigacion en Seres Humanos (CEISH) y de los Comités de Etica Asistenciales
para la Salud (CEAS).

> ElReglamento para aprobacion, desarrollo, vigilancia y control de ensayos clinicos,
expedido mediante Acuerdo Ministerial No. 0075 publicado en la edicion especial
del Registro Oficial No. 23 de 30 de junio de 2017.

> ELl Acuerdo Ministerial No. 00015-2021 citas Reglamento para la aprobacion,
desarrollo, vigilancia y control de investigaciones observacionales y estudios de
intervencion en seres humanos.

» El Acuerdo Ministerial 00038 dic 23 2021 Reforma al AM 00015 2021 “Reglamento
para la aprobacion, desarrollo, vigilancia y control de investigaciones
observacionales y estudios de intervencion en seres humanos”.

» El Acuerdo ministerial 0005 de 2 de agosto de 2022. “Reglamento Sustitutivo del
Reglamento para la Aprobacion y Seguimiento de Comités de Etica de Investigacion
en Seres Humanos (CEISH) y Comités de Etica Asistenciales para la Salud (CEAS).”

» Este manual de PNT surge como una herramienta de ayuda al investigador, recopila
informacion adaptada a la realidad ecuatoriana para que el investigador pueda
aplicar a su protocolo de investigacion, en aras de que su culminacion sea exitosa.

- OBJETIVO GENERAL: Elaborar un Manual de PNT que sirva de guia o
ayuda a los investigadores que realicen Ensayos Clinicos, Investigaciones
Observacionales y Estudios de Intervencion en seres humanos, para la
comprension de los procesos a los que serdn sometidos los Protocolos de
Investigacion presentados al CEISH-UTM para su recepcion, evaluacion,

aprobacion y seguimiento, basados en las normativas vigentes.

- AMBITO DE APLICACION: El CESH-UTM puede revisar y aprobar,
desde el punto de vista ético, la realizacion de estudios en seres humanos dentro
y fuera del ambito sanitario incluyendo, Ensayos Clinicos, Investigaciones
Observacionales y Estudios de Intervencion, ademas, puede reportar a las
autoridades nacionales competentes cualquier anomalia que detecte.

El CEISH-UTM puede recibir solicitudes de estudiantes, docentes miembros de
las diferentes facultades de la institucion y otro personal de la UTM. De igual
manera recibira solicitudes de estudios en seres humanos, que, siendo
formulados a nivel nacional o internacional por otras instituciones de
investigacion para ser aplicados en el territorio ecuatoriano, requieran la

aprobacion de un Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos. Los

4
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estudios cuyo investigador principal sea de la UTM no tendran costo. Las
investigaciones presentadas por instituciones publicas o privadas, hospitales,
clinicas, farmacéuticas y otras industrias si tendran un costo. La empresa Publica

de la UTM sera la encargada de atender este aspecto.

IV-PROCEDIMIENTOS

4.1- ENTREGA y RECEPCION DE LA DOCUMENTACION (PNT No. 1)
Objetivo: Explicar al investigador principal y al resto de los investigadores como
llenar correctamente y en qué forma entregar la documentacion requerida ante
el comité, utilizando los distintos ANEXOS del CEISH-UTM.

IMPORTANTE:

Todas las planillas y anexos requeridos por los investigadores para presentar
protocolos de investigacion ante el CEISH-UTM, estan disponibles en el siguiente sitio
(LINK) del Comité en la nube, desde donde se pueden descargar y utilizar. En el sitio se
encuentran las planillas propias del CEISH-UTM que estan basadas fielmente en los
formatos oficiales del Ministerio de Salud Publica (MSP). Cada ANEXO se identificara
por un numero y/o combinacion de nimeros y letras.

https://drive.google.com/drive/folders/15sT_VSFIH-
vGgAjWPfwShyFYfdIH5QTo?usp=sharing

Instrucciones.
1-Cuando el CEISH-UTM reciba la documentacion de una investigacion, los
requisitos deben estar completos y debidamente firmados. Si los requisitos no
estan completos el CEISH-UTM no dara entrada a la investigacion.
2-El responsable de esta actividad es el presidente o el secretario o algun
miembro que se designe quien tendr& la obligacion de revisar los requisitos y
determinar si estos estan completos.
3-Todos los documentos o Anexos que se envien/entreguen al CEISH-UTM,
deben cumplir las siguientes caracteristicas:

» Fechay firma del Investigador Principal (IP)

» Titulo de la investigacion.

» Los documentos digitalizados pueden utilizar firmas electrdnicas.

» Los documentos fisicos deben contener firmas con tinta azul.
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» A partir de la segunda version, los documentos deben contener el Cédigo
asignado por el CEISH-UTM en el encabezado.

» Las instrucciones incluidas en las cuadriculas de las secciones de los
Formularios o Anexos, solo sirven de guia o de ejemplos para llenar los
formularios correctamente y deben borrarse antes de su envio al CEISH-
UTM.

» Las versiones de los documentos son secuenciales segun las
modificaciones realizadas, y el nimero de la version estara en el
encabezado.

» Las fechas en los documentos deberan actualizarse en cada version.

» Todos los documentos deben ser presentados en espafiol o de ser el
caso, en el idioma del pais de origen con su traduccion oficial al espafiol.

» EI CEISH-UTM no recibira la documentacion si falta algin documento de
entre los requisitos.

> EI IP contard con 30 dias para completar cualquier otra documentacion
utilizada en la investigacion y que no esté incluida en los requisitos.

4-Los documentos escritos pueden ser entregados de forma fisica o
preferiblemente digitalizados.

5-La solicitud escrita digitalmente (pdf), debe remitirse al correo electrénico
comite.bioetica@utm.edu.ec y debera incluir todos los requisitos segun el tipo de
investigacién. También pueden entregarse en Memoria Flash en la oficina del
CEISH, en la oficina No. 3, en la planta baja del edificio No. 2, del Instituto de
Postgrado, en el Campus de la UTM cito en Ave. Urbinay Che Guevara, Ciudad
de Portoviejo. Manabi.

6-La documentacion fisica debe ser entregada en el local del CEISH-UTM.
7-Los dias de atencion al publico y de recibir documentacion seran todos los
martes de 15:00 hasta las 18:00h.

8-El CEISH-UTM solicitara en fisico (aunque existan digitalizados), algunos
documentos que considere importantes y que originalmente fueron firmados en

fisico, Ej.: Consentimientos, Encuestas, Contratos o Convenios, entre otros.
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9-Las investigaciones que no cumplan con el total de los requisitos, no seran
recibidas y no podran ser sometidas a evaluacion.

10-A las investigaciones con los requisitos completos que sean recibidas en el
CEISH_UTM se les asignara un codigo.

11-Desde el momento que la investigacion tenga un cédigo asignado por el
CEISH- UTM, este seré utilizado en las comunicaciones futuras entre el comité
y el investigador al referirse a la investigacion.

12-El cbdigo de las investigaciones se formara de la siguiente manera:
CEISH-UTM-INT, para las investigaciones cuando el IP pertenezca a la UTM y
CEISH-UTM-EXT para proyectos con IP externos a la UTM, se continua con
guion bajo y la fecha y guion bajo y las siglas del nombre del IP E;j.
CEISH-UTM-INT_22-10-09_JARF, en este caso es una investigacion con el IP
de la UTM llamado Juan Antonio Ramirez Fernandez recibida el 9 de oct de
2022.Si el IP no es de la UTM la sigla EXT sustituye a la sigla INT.

13-Una vez que la documentacion sea completada, recibida y codificada, el
CEISH-UTM le crea una carpeta y la asienta en un libro de registro.

14-Cuando se reciba la investigacion se le entregara al IP un documento de
notificacion de los anexos, formularios o cualquier otro documento recibido
(Anexo 7), en este documento se expone los dias con que cuenta el CEISH-UTM
para dar una respuesta.

IMPORTANE: Si los IP no cumplen con los plazos de completamiento de
documentacion (30 dias) y no exponen una justificacion de fuerza mayor los procesos

se cerraran y se archivaran.

Fecha Elaboracion:
Fecha Revision:

Tabla No.1 Relacion de Anexos (planillas, formatos y formularios) que utiliza el CEISH en

su gestion y LINKS al sitio web donde acceder para descargar.

ANEXOS QUE UTILIZA EL CEISH-UTM

n PARA USO PROPIO DEL CEISH-UTM

1 ANEXO 2-CARTA DE DECLARACION DE NO CONFLICTOS DE INTERES Y CONFIDENCIALIDAD
(inicial al ingresar al CEISH-UTM).
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2 ANEXO 2-M DECLARACION DE CONFLICTOS DE INTERES Y CONFIDENCIALIDAD (MIEMBROS)

3 ANEXO0-7 CARTA DE NOTIFICACION DE RECEPCION DE DOCUMENTOS

A ANEXO 9-EE INFORME DE EVALUACION DE ENMIENDA

5 ANEXO 11 FORMATO DE CARTA DE EXENCION.

6 ANEXO 12 CARTA DE APROBACION DEFINITIVAPARA OBSERVACIONALE E INTERVENCION.

7 ANEXO 12-CD INFORME CARTA DICTAMEN ENSAYOS, INTERVENCION Y OBSERVACIONALES

8 ANEXO 13 CARTA DE APROBACION DEFINITIVA PARA ENSAY0S CLINICOS

9 ANEXO 14 FORMATO DE SOLICITUD DE INFORME DE AVANCE.

10 ANEXO 15 FORMATO DE SOLICITUD DE INFORME FINAL

n ANEXO 17 PLAN ANUAL DE CAPACITACION

12 ANEXO 18 FORMATO DE INFORME ANUAL DE GESTION

13 ANEXO 19 MATRIZ REPORTE MENSUAL DE INVESTIGACIONES APROBADAS

14 ANEXO 20 GUIA DE PROCEDIMIENTOS ESTANDARIZADOS DE TRABAJO.

15 ANEXO 22-E INFORME DE EVALUACION EXPEDITA, OBSERVACIONALES E INTERVENCION.

16 ANAXO 22-EC INFORME EVALUACION EN PLENO ENSAYO CLINICO.

17 ANEXO 22-P INFORME EVALUACION EN PLENO DE OBSERVACIONALES E INTERVENCION

18 ANEXO E INFORME DE EVALUACION EXENTA

19 ANEXO R FORMATO PARA ESTRATIFICACION DE RIESGO.

LINK | https://drive.google.com/drive/folders/1sepGP8InH4GK8RvPpQAnvLZkOmGogQYKY?usp=sharing

PARA USO DE LOS INVESTIGADORES

20 ANEXO 1 FORMATO DE HOJA DE VIDA

21 ANEXO 2-1 DECLARACION DE CONFLICTOS DE INTERES Y CONFIDENCIALIDAD
(INVESTIGADORES)

22 ANEXOS 3 CARTA DE INTERES INSTITUCIONAL.

23 ANEXO 4 DECLARACION DE RESPONSABILIDAD

24 ANEXO 5 CARTA DE SOLICITUD DE EVALUACION DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION.

25 ANEXO 6-A MODELO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO AMPLIO

26 ANEXO 6-E CONSENTIMIENTO INFORMADO ESPECIFICO, REVOCATORIA Y ASENTIMIENTO

27 ANEXO 8 CARTA DE SOLICITUD DE ENMIENDA
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28 ANEXO 9 MODELO DE JUSTIFICACION DE ENMIENDA

29 ANEXO 10 CARTA DE SOLICITUD DE RENOVACION

30 ANEXO021-AC FORMATO DE SOLICITUD DE ANALISIS DE CASO

31 ANEXO 21-EC FORMULARIO DE PRESENTACION DE PROTOCOLO DE ENSAYO CLINICO

32 ANEXO 21-EI-10 FORMULARIO PARA LA PRESENTACION, OBSERVACIONALES E INTERVENCION.

33 ANEXO A CRONOGRAMA DE TRABAJO POR OBJETIVO

34 ANEXO B LISTA DE INSTITUCIONES QUE PARTICIPAN.

35 MSP-Anexo-1-REC-Ficha-descriptiva-EC

36 MSP-Anexo-2-REC-Producto-1

37 MSP-Anexo-3-REC-Presupuesto

38 MSP-Anexo-4-REC-Modelo-Cl

39 MSP-Anexo-5-REC-Ficha-EAG-y-RAGI

LINK | https://drive.google.com/drive/folders/lalwPZ0zMPTnYx7GzyDiBiy1DjEwWE1ZHH?usp=sharing

Fuente: Elaboracion Propia.

DOCUMENTACION QUE DEBE PRESENTARSE SEGUN EL TIPO DE INVESTIGACION.
(REQUISITOS)

Para la evaluacion de Investigaciones Observacionales.

a) Solicitud de evaluacion del protocolo de investigacion observacional en seres
humanos, suscrita por el IP (Anexo 5)

b) Formulario para presentacion de protocolo de investigacion observacional en
seres humanos. (Anexo 21-EI-10)

c) Documento de Consentimiento Informado que se utilizara en mayores de
edad, y en menores donde el documento de Cl debe estar firmado por su
representante legal, especifico (Anexo 6-E), amplio (Anexo 6-A) o
comunitario segun los casos que aplique. En el caso de menores y personas
incapacitadas se debe presentar también el documento de Asentimiento
Informado segln su capacidad cognitiva.

d) En caso de investigaciones en seres humanos desarrolladas en
comunidades, pueblos y nacionalidades del Ecuador, es necesario presentar
un documento de consentimiento informado colectivo o comunitario suscrito
por el lider y/o representante maximo elegido de forma legitima por la
asamblea comunitaria, en el que autorice la investigacion.
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e) Todos los instrumentos a utilizarse para el desarrollo de la investigacion
observacional (fichas técnicas, entrevistas, encuestas, manuales, guias,
cronograma por objetivos. (Anexo-A) etc.)

f) Declaracion de no tener conflictos de interés y compromiso de
confidencialidad (Anexo 2-1) de manejo de la informacion firmada por cada
investigador para Estudios Observacionales con muestras bioldgicas, sujetos
en condicion de vulnerabilidad, datos personales, sensibles, genéticos o
informacion privada.

g) Curriculo Vitae (CV) de todos los investigadores, (Anexo 1)

h) Carta de interés de la maxima autoridad del centro (publico o privado) donde
se desarrollara la investigacion con declaracion de factibilidad.

i) Declaracién de responsabilidad del investigador principal,en la que se incluya
el compromiso que durante la ejecucién del estudio se cumplira con lo
estipulado por el CEISH y con las normas bioéticas nacionales e
internacionales (Anexo 4).

Para la evaluacién de Estudios de Intervencidn se requiere presentar:

a) Solicitud de evaluacion del Estudio de Intervencion en seres humanos,
suscrita por el IP (Anexo 5)

b) Formulario para presentacion de protocolo de estudios de intervencion en
seres humanos. (Anexo 21-El-10)

c) Documento que describa de forma completa la intervencién que se va a
realizar, en la que se incluyan los posibles riesgos de la intervencion y
como se solventaran los mismos.

d) Documento de Consentimiento Informado que se utilizar4 en mayores de
edad, y en menores el documento de CI firmado por su representante
legal, especifico (Anexo 6-E), amplio (Anexo 6-A) o comunitario segun el
caso para el que apliqgue. En el caso de menores y personas
incompetentes se debe presentar también el documento de Asentimiento
Informado segun su capacidad cognitiva.

e) En caso de investigaciones de intervencion en seres humanos
desarrolladas en comunidades, pueblos y nacionalidades del Ecuador, es
necesario presentar un documento de consentimiento colectivo o
comunitario suscrito por el lider y/o representante maximo elegido de
forma legitima por la asamblea comunitaria, en el que autorice la
investigacion.

f) Todos los instrumentos a utilizarse para el desarrollo de la investigacion
observacional (fichas técnicas, entrevistas, encuestas, manuales, guias,
cronograma por objetivos. (Anexo-A) etc.

10
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g) Declaracién de no tener conflictos de interés y compromiso de
confidencialidad de manejo de la informacién firmada por cada
investigador. (Anexo 2-1)

h) Curriculo Vitae (CV) de los investigadores que formaran parte de los
estudios de intervencion, (Anexo 1)

i) Carta de interés de la maxima autoridad del centro (publico o privado)
donde se desarrollara la investigacion con declaracién de factibilidad
(Anexo 3).

j) Silaintervencion comporta un riesgo mayor al minimo, el CEISH solicitara
una copia de la poliza de seguro que cubra toda la investigacion emitida
por una empresa legal en el territorio del Ecuador.

k) Declaracion de responsabilidad del investigador principal en la que se
incluya el compromiso que durante la ejecucion del estudio se cumplira
con lo estipulado por el CEISH y con las normas bioéticas nacionales e
internacionales (Anexo 4).

l) Considerar otros requisitos si el Estudio de Intervencion representa un
riesgo mayor al minimo, si el tipo de intervencion presenta riesgo de
discapacidad temporal, definitiva o ponga en riesgo la vida.

Para la evaluacion de un ensayo clinico, los CEISH solicitardn a los
investigadores los siguientes documentos:

Carta de solicitud de evaluacion del estudio suscrita por el investigador principal
en la que se haga constar el nombre y firma de los investigadores responsables
por cada centro de investigacion del estudio (Anexo 5).

Declaracion de responsabilidad del investigador principal del centro o de los
centros de investigacion, en la que se incluya el compromiso que durante la
ejecucion del estudio se cumplira con lo estipulado por el CEISH y con las
normas bioéticas nacionales e internacionales (Anexo 4).

Carta de declaracion de interés institucional (carta de interés) por el tema de
estudio, suscrita por la maxima autoridad de el o de los establecimientos de salud
o0 instituciones en las que se propone el desarrollo de la investigacion. (Anexo 3)
Hoja de vida del investigador principal e investigador(es) de cada centro de
investigacion, que evidencie su experiencia en el &rea de estudio o desarrollo de
ensayos clinicos. (Anexo 1)

Protocolo de investigacion o enmienda en el idioma original del promotor (cuando
corresponda) y en castellano. (Anexo 21-EC)

Ficha descriptiva de ensayos clinicos. (MSP-Anexo-REC-ficha-descriptiva-EC)

11
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Formulario de consentimiento informado, (asentimiento informado i aplica) en
idioma castellano y/o traducidos a los idiomas ancestrales de los pueblos o
nacionalidades involucrados en el estudio (MSP-Anexo-4-REC-Modelo-Cl).
Manual del investigador segun las Buenas Préacticas Clinicas que incluya el
flujograma de manejo de eventos y reacciones adversos y el modelo oficial.
(MSP-Anexo -5-REC-ficha-EAG-y-RAGI)

Procedimientos e instrumentos de reclutamiento de sujetos participantes en el
estudio (volantes, carteles pagina web, otros materiales)

Todos los instrumentos para utilizar en la investigacion como en el caso de
recoleccion de datos que impligue el uso de cuestionarios, encuestas 0
instrumento similares.

Copia de la pdliza de seguro emitida por una institucion legalmente registrada en
el pais, que cubra las responsabilidades de todos los implicados en la
investigacion y prevea compensaciones econémicas y tratamientos sanitarios a
los sujetos participantes, en caso de posibles dafios ocasionados por el
desarrollo del ensayo clinico. Para los ensayos clinicos de fase IV, el CEISH
determinara segun su analisis si este requisito es necesario.

Certificado de capacitacion y experiencia de los investigadores participantes
relacionados al tema del estudio, y en temas de bioética de la investigacion.

. El investigador principal debe estar al menos registrado en la SENESCYT como

persona natural relacionada con actividades de investigacion y/o desarrollo
tecnoldgico segun lo estipulado en el Acuerdo No. SENESCYT-2018-029
publicado en el Registro Oficial No. 540 de 14 de septiembre de 2018, o
normativa que lo sustituya.

Informacién disponible sobre seguridad del farmaco experimental, cuando
apliqgue. (MSP-Anexo-2-producto-1)

En casos de estudios multicéntricos, el investigador debera presentar la carta de
aprobacion del Comité de Etica del pais en donde radica el patrocinador del
estudio, asi como el listado de instituciones participantes (Anexo B)

Copia del contrato celebrado entre el promotor del estudio y los investigadores.
Plan de monitoreo del ensayo clinico.

Plan de seguridad del participante.

Modelo de presupuesto (MSP-Anexo-3-REC-presupuesto).

Cronograma por objetivos. (Anexo-A)

En el caso de investigaciones que puedan ser consideradas exentas de
evaluacion, seran necesarios como minimo los siguientes requisitos:
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Solicitud de exencién de revision del protocolo de investigacion dirigida al
presidente del CEISH en la que se justifique las razones para considerarlo
exento.

Formulario para la presentacién de protocolos definido por el CEISH, para las
investigaciones que se podrian considerar como exentas. (Anexo 21-El-10)
Todos los instrumentos que se utilizaran para la ejecucion de la investigacion,
por ejemplo: fichas técnicas, material de entrevistas, encuestas, instrucciones
escritas, manuales, guias, entre otros. Este requisito es dependiente del tipo de
investigacion.

Si la investigacion se realiza en establecimientos publicos y privados, se debera
presentar una carta de interés del o de las maximas autoridades de los
establecimientos de salud, coordinaciones zonales o distritos, segun el alcance
de la investigacion y la especificidad del estudio (Anexo 3).

Los reportes de caso o analisis de caso se podran considerar exentas pero se
les exigira el Consentimiento Informado (Anexos 6-E o 6-A, segun el caso) y el
formato de solicitud de Andlisis de Caso (Anexo 21-AC).

IMPORTANTE: Tener en cuenta que en el proceso de obtenciéon del consentimiento
informado se pueden dar las siguientes variantes.

*Cualquier tipo de Consentimiento Informado deber ser explicado al participante en su
idioma originario y con lenguaje claro sin tecnicismos. Pudieran utilizarse traductores
oficiales con este fin.

e Consentimiento informado especifico (Anexo 6-E): documento que permite plasmar la
manifestacién de voluntad expresa, de que un sujeto se vincule juridicamente a una
investigacion especifica, para lo cual se podran obtener datos personales, sensibles, genéticos
0 muestras biolégicas humanas de los sujetos de investigacién. Este consentimiento se utiliza
cuando se conoce su uso en una investigacion dada en el futuro inmediato.

e Consentimiento informado amplio (ANEXO 6-A): es el consentimiento de la persona de
quien se obtiene originalmente las muestras biologicas y/o datos personales, que abarca la
variedad de usos futuros en investigacion. El consentimiento informado amplio no es un
consentimiento general que permitiria el uso futuro de muestras bioldgicas humanas y/o datos
personales de la investigacion sin ninguna restriccion. Autoriza a futuras investigaciones
relacionadas con la investigacién inicial.

e Consentimiento informado colectivo o comunitario: Es la manifestacion de un acuerdo

claro y convincente, de conformidad con las estructuras de toma de decisiones de las
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comunidades, pueblos y nacionalidades del Ecuador, que incluyen los procesos tradicionales
de deliberacion.

Consentimiento informado para Ensayo Clinico: El Ministerio de Salud Publica del Ecuador
ha disefiado un modelo de Consentimiento Informado para ser utilizado en el caso de los
ensayos clinicos (MSP-Anexo-4-REC-Modelo-Cl), este modelo contiene en esencia los
elementos indispensables para un consentimiento informado pero mas detallados y en forma
de bloques, este anexo se encuentra disponible entre los anexos del CEISH-UTM en el sitio
ofrecido en la Tabla 1.

Asentimiento informado (incluido en el ANEXO 6-E): segun el Consejo de Organizaciones
Internacionales de las Ciencias Médicas-CIOMS, es el proceso a través del cual la persona
(menor de 18 afios de edad o que no esté en la capacidad de dar su consentimiento debido a
trastornos mentales o de conducta) participa en la discusion de la investigacion en el nivel de
sus capacidades de compresion, y recibe una oportunidad justa para aceptar o rechazar su
participacién en una investigacion.

Documento para deshacer o revocar el Consentimiento Informado (Incluido en Anexo
6-E, revocatoria): Los investigadores deben proporcionar un documento para que el sujeto
de investigacion que después de haber ofrecido su consentimiento informado para una
investigacion dada, este pueda retirarse de dicha investigacion en el momento que lo decida
y dejar constancia escrita, sin que implique represalia alguna. Este documento debe formar

parte al final del Consentimiento Informado.
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4.2- PROCEDIMIENTOS PARA EVALUACION.

ASIGNACION DE LOS PROTOCOLOS A LOS MIEMBROS DEL CEISH-UTM
PARA SU REVISION (PET 2).

Procedimiento

1. Los estudios tendran revisores asignados en dependencia del tipo de revision,
expedita (uno o dos) o en pleno, subgrupos de usualmente cuatro revisores, sin
gue esto exima que todos los integrantes deban presentar sus criterios respecto
al estudio.

2. Los revisores primarios y secundarios se asignaran, en la mayor medida

posible, de acuerdo a su experiencia con la investigacion propuesta y/o con la
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poblacion de sujetos, siendo relacionada a su experiencia cientifica o académica
adecuada para revisar el protocolo.

3. El secretario tiene la obligacion de socializar los documentos de la
investigacién al resto de los miembros del CEISH que no fueron seleccionados
COmo revisores.

4. El miembro del comité, profesional juridico, debe siempre opinar sobre los
aspectos juridicos de las investigaciones.

5. En la medida de las posibilidades el CEISH contara con una lista rotativa de
los revisores para que ningun miembro se recargue de trabajo.

6. Los protocolos provenientes de investigadores de la UTM no se asigharan a
los integrantes del CEISH-UTM que sean colaboradores del promotor y/o del IP
de una investigacion o que laboren en la misma unidad administrativa/docente
gue ellla IP.

7. La. Documentacion necesaria se entregara a los miembros del CEISH al
menos una semana antes de la reunién ordinaria y con el maximo posible de
tiempo, al menos un dia, en las reuniones de urgencia o extraordinarias.

8. Los revisores primarios deben revisar todos los materiales de la investigacion
gue se les asigno.

9. Los miembros del CEISH-UTM que no estén asignados como revisores
primarios, deben revisar al menos el formulario de solicitud, el protocolo y el
formulario de consentimiento informado de la investigacion que se examinara.
10. Para asegurarse de que se han cumplido todos los requisitos reglamentarios
para la revision, los revisores primarios pueden utilizaran una lista de chequeo
basada en los listados que se incluyen en la PET 1 de este manual.

11. Los revisores asignados presentaran la revision de la investigacion al resto

de los miembros, el dia de la reunién ordinaria del CEISH-UTM correspondiente.
DEFINICION DE LA ESTRATIFICACION DE RIESGO. (PET 3)

1-El presidente designara una pareja de miembros que estratificaran el nivel de

riesgo de cada proyecto presentado al CEISH.
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2-Estos riesgos pueden ser de identidad, de integridad o riesgos fisicos o
biolégicos.

3-En este proceso de estratificacion de riesgo se tendran en cuenta la atencién
especial y proteccion que requieren los grupos en condiciones de vulnerabilidad.
4-Se utilizara el (Anexo-R) que es una herramienta tipo check list donde los
miembros del CEISH-UTM plasmaran su criterio técnico sobre cada
investigacion,

5-En el Anexo-R se concluira que nivel de riesgo tiene la investigacion y a qué
tipo de revision debe someterse.

Existen tres niveles de riesgo:

Sin Riesgo: Se consideran investigaciones sin riesgo, aquellos estudios en los
gue no se realiza ninguna modificacion o intervencion intencionada sobre
variables biolégicas, psicolégicas o sociales de los sujetos participantes, y en los
cuales no sea posible identificar a los mismos.

Se incluyen en esta categoria las siguientes:

Investigaciones que no se realizan sobre seres humanos, sus datos o sus muestras bioldgicas.
Investigaciones que utilizan datos abiertos o publicos.

Andlisis secundario de datos consolidados o bases de datos anonimizadas obtenidos de registros
existentes, que reposan en instituciones o establecimientos publicos o privados que cuentan con
procesos estandarizados de anonimizacion o seudonimizacion de la informacién de acuerdo con
la Ley Orgénica de Proteccion de Datos Personales.

Revisiones de politicas publicas y reglamentacion.

Investigaciones que utilizan fuentes secundarias de literatura cientifica.

Investigaciones que evallen andnimamente el sabor y/o calidad de alimentos, o estudios de
aceptacion del consumidor.

Investigaciones que evallen anénimamente programas publicos o practicas educativas.
Investigaciones con recopilacion de informacién de forma andnima, como cuestionarios,
entrevistas andnimas, donde no se registren datos que permitan la identificacién de los
participantes (datos personales), datos sensibles, poblacién vulnerable, ni se traten aspectos
sensibles de su conducta.

Con riesgo minimo: Se consideran investigaciones de riesgo minimo, aquellas
investigaciones en donde el riesgo es similar o equivalente a los riesgos de la

vida diaria o de la practica médica de rutina. Los riesgos pueden estar
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relacionados con aspectos vinculados al registro de los datos y mantenimiento
de la confidencialidad, con la exposicién de los participantes a mediciones o
procedimientos que, aunque sean de practica habitual, se repiten con mayor
frecuencia o se realizan exclusivamente como parte de la investigacion
propuesta.

Se incluyen en esta categoria las siguientes:

Investigaciones que se realizan con datos de salud o muestras biologicas almacenados en
servicios de salud de manera tal que no se pueda determinar la identidad de los titulares (revision
de historias clinicas cuyos datos de identificacion fueron anonimizados, anélisis de muestras
bioldgicas humanas anénimas o anonimizadas). Siempre y cuando el establecimiento o institucion
publica o privada cuente con un proceso estandarizado de anonimizacion o seudonimizacion,
conforme lo determina la Ley Organica de Proteccion de Datos Personales.

Investigaciones con recopilacion de informacion identificativa de seres humanos.

Investigaciones con uso de muestras biologicas provenientes de seres humanos anonimizadas,
almacenadas en colecciones o biobancos (bancos de tumores, bancos de dientes), y que cuentan
con un consentimiento informado amplio para su almacenamiento y uso en futuras investigaciones.
Investigaciones con medicamentos de amplio margen terapéutico y registrados por la ARCSA,
respetando las indicaciones, dosis y vias de administracion establecidas en las agencias
reguladoras de medicamentos internacionales. Se incluyen en este grupo a los Ensayos clinicos
Fase IV.

Investigaciones que utilizan mediciones o procedimientos aprobados en la practica habitual
(clinicos, educativos, fisicos, nutricionales, odontoldgicos o psicologicos).

Investigaciones en las cuales se utilizan intervenciones probadas y eficaces.

Investigaciones que incluyen interrogar, observar y medir a los participantes en un area o materia
que no sea un tema sensible (datos sensibles, sujetos vulnerables o en condicién de
vulnerabilidad), siempre que los procedimientos se lleven a cabo de una manera anonimizada.

Con riesgo mayor al minimo: Se consideran investigaciones con riesgo mayor
al minimo, aquellas en las que las probabilidades de afectar a los participantes
(individuos o comunidades) son significativas o en las que la magnitud del dafio
puede ser significativa. Incluye los estudios en los que se puede poner en peligro
la vida, la integridad o la identidad de las personas o generar dafios prolongados
0 permanentes en ellas o en las generaciones futuras. Las consideraciones
referidas a la confidencialidad de los datos y la exposicion a procedimientos

mencionadas anteriormente también aplican a este grupo.
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Se incluyen en esta categoria las siguientes:

Investigaciones que utilizan informacién privada (historia clinica), datos personales, datos
sensibles, muestras biolégicas humanas identificables (recolectadas o almacenadas en
colecciones o biobancos) y/o poblacion vulnerable.

Estudios de farmacologia clinica Fases | a lll, inclusive.

Ensayos clinicos con medicamentos, vacunas, dispositivos médicos, innovacion quirdrgica,
productos bioldgicos y productos naturales procesados de uso medicinal que estén sujetos a
registro sanitario.

Estudios experimentales con nuevos dispositivos, nuevos métodos diagnosticos invasivos,
preventivos, de rehabilitacion o nuevos procedimientos quirdrgicos.

Estudios psicoldgicos que implican la manipulacion de la conducta.

Estudios realizados por primera vez en seres humanos.

Estudios con farmacos con margen de seguridad estrecho.

Estudios con intervencion social.

Uso de procedimientos invasivos (amniocentesis, puncion lumbar, cateterismo, entre otros) por
fuera de la indicacién y frecuencia de la practica estandar.

Estudios que requieran el abandono o retiro de la medicacion habitual.

Investigaciones en situacion de emergencias sanitarias.

TIPOS DE EVALUACION. (PET 4)

Existen tres posibilidades.

1-Declaracion que la investigacion es EXENTA.

2-Declarar que la investigacion es tributaria de una REVISION EXPEDITA.
3-Declarar que la investigacion debe ser sometida a una revision EN PLENO.
Las investigaciones sin riesgo pueden ser consideradas de EXENTAS y no
precisardn del escrutinio del CEISH-UTM, estas deben cumplir las siguientes
caracteristicas: INVESTIGACIONES EXENTAS DE REVISION Algunas
investigaciones estan exentas de revision, por no incluir sujetos de investigacion
0 por no tener un riesgo para los sujetos participantes o0 porque no requieran
consentimiento informado o porque solo utilizan datos abiertos, y no manejan
informacion personal, ni privada ni sensible ni genética ni utilizan muestras
bioldgicas. Estas investigaciones no requieren pasar por el escrutinio de los
CEISH. El investigador principal remitira al CEISH-UTM una carta de solicitud de

exencion entre los requisitos.
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Procedimiento

1.

El presidente y/o el secretario del CEISH-UTM designan el (los) miembros revisores primarios
que evaluaran el protocolo y confirmara la categoria de la investigacion exenta, basados en la
documentacion presentada por los investigadores y que la debe recibir al menos siete dias
antes de la reunion deliberativa (RD). Dadas las caracteristicas del estudio los revisores
emitiran un informe de evaluacidn breve declarando la investigacion como Exenta para este
efecto utilizaran el (Anexo E).

Con el Informe como respaldo el presidente confirma que la investigacion es ciertamente
Exenta.

En la reunion deliberativa se informan las investigaciones declaradas exentas.

El resto de los miembros no revisores, también tendran acceso a la documentacion con tiempo
suficiente previo a la reunion.

Estas investigaciones no requieren del escrutinio colectivo del CEISH ni en reuniones
expeditas ni en pleno.

Se informara al investigador principal que la investigacion NO NECESITA escrutinio del
CEISH-UTM y que pude comenzarla desde esa fecha. Para esto el secretario notificara al
investigador principal con copia del Informe de evaluacién y la carta dictamen de EXENCION
(Anexo 11y Anexo E).

El secretario informara durante la reunién deliberativa ordinaria del CEISH-UTM las
investigaciones declaradas exentas.

El secretario incluira en el acta de la reunién, la relacion de protocolos declarados exentos
para dejar constancia.

ElI CEISH-UTM dispone del término de 15 dias para concluir el proceso en estos casos.

REVISION EXPEDITA. Es un proceso mediante el cual los estudios de riesgo

minimo pueden ser revisados y aprobados en tiempo oportuno por un solo

miembro o un subconjunto (habitualmente 2) designados por el presidente del
CIESH-UTM.

Para este tipo de revision, previo aceptar la designacion a revisor/es, el miembro

o los miembros revisores deben declarar por escrito no tener conflictos de interés
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y emitir la declaracion de confidencialidad en el manejo de la informacion (Anexo
2-M).

Procedimiento.

1. En coordinacion con el presidente, el secretario del CEISH-UTM asignara un miembro o
un subconjunto de dos miembros, que actuaran como revisores primarios. Los revisores primarios
deben recibir toda la documentacién al menos diez dias previo a la Reunion Deliberativa.

2. La asignacion es realizada en base al orden cronoldgico en el que fueron presentados los
protocolos y de acuerdo a la afinidad del miembro revisor con la tematica de la investigacion en
cuestion. Se puede utilizar un listado de control para no recargar a ningin miembro

3. El (los)revisor designado evaluara el protocolo y remitira su informe de evaluacion y
observaciones al presidente.

4. Si ambos coinciden, el presidente y el revisor/es, en la decision, entonces se aprobara y
se informara al resto de los miembros del CEISH-UTM en la reunién deliberativa la decisién
tomada, sin necesidad de votaciéon. Los miembros que no fungieron como revisores también
tendran acceso a la documentacion con suficiente tiempo para revisarla, nunca inferior a cinco
dias.

5. El secretario incluira las decisiones tomadas en los procesos expeditos, en las actas de
las reuniones ordinarias o extraordinarias segun se trate.

6. El secretario redactara el dictamen de informe de evaluacidn de revision expedita (Anexos
22-E) y la carta dictamen de justificaciéon argumentada (Anexo 12-CD) que justifica la evaluacién
del protocolo y la enviara al IP.

7. El presidente del CEISH-UTM revisara los documentos y firmara el informe de revision
expedita y la carta dictamen a la que afadira la carta de aprobacion argumentada de las
investigaciones en cuestion (Anexo 12).

8-El CEISH-UTM cuenta con un término de 45 dias para dar la decisién final.

REVISION POR EL COMITE EN PLENO. Esta revision se realiza a los proyectos
estratificados con riesgos mayores al minimo para los sujetos participantes,
como: estudios con procedimientos invasivos, proyectos con intervencion social
0 proyectos con intervencion psicologica/psicoterapéuticas, entre otros. Es la
revision que se aplica siempre a los Ensayos Clinicos.
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Para esta revision, previamente los miembros del CEISH-UTM deben declarar

por escrito tener o no conflicto de interés y emitir también por escrito, la

declaracién de confidencialidad de la informacion. (Anexo 2-M).

Procedimiento

a.

En coordinacién con el presidente, el secretario del CEISH-UTM elaborara la agenda,
designara un subgrupo de revisores primarios (habitualmente cuatro) que tendrén toda la
informacion al menos 20 dias antes a la reunion deliberativa, estos elaboraran un informe
evaluativo que se compartira con el resto de los miembros al menos 7 dias antes de la
reunion deliberativa. La agenda sera elaborada en base al orden cronolégico en el que
fueron presentados los protocolos, excepto si existiera un motivo de fuerza mayor que
justifique priorizar a alguna investigacion.

Durante la sesidn de reunion del CEISH-UTM, el/los revisores/s designados presentaran
el estudio para su discusion en base a los aspectos metodoldgicos, éticos y juridicos y de
acuerdo al tipo de investigacion.

Durante el debate, los miembros del CEISH-UTM, opinaran y darén razones respecto a
los elementos evaluables del protocolo hasta que estos se agoten.

El protocolo se somete a votacion y se decide su aprobacion, aprobacion condicionada o
no aprobacion por mayoria minima. Esta votacién sera reflejada documentalmente con la
rubrica (firma) de los participantes. La deliberacion de cada caso se plasmara en el acta
de reuniones.

El secretario redactara el acta final de la reunidn que incluira, el listado de los presentes,
los resimenes de los estudios, las deliberaciones y razonamientos emitidos durante la
revision con el nombre de los miembros que lo exponen. Esa acta se presentara en la
siguiente sesidn para su confirmacion, y una vez aprobada el acta, se archiva.

El acta de reunion debe ser amplia y no escatimar en detalles de las deliberaciones de
manera que una persona ajena al comité pueda reconstruir las deliberaciones a partir de
leer el acta.

El secretario redactara el Informe de la evaluacion en pleno definitivo (Anexo 22-EC y
Anexo 22-P) y la carta dictamen de la evaluacion de Ensayos clinicos, estudios

observacionales y de intervencion (Anexos 12-CD).
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El Presidente ademas enviara la carta de aprobacion de los estudios observacionales o
de intervencion sometidos a este tipo de revision (Anexo 12) y para los Ensayos Clinicos
(Anexo-13)

El CEISH-UTM cuenta con un término de hasta 60 dias para tomar decisién en estos
Casos.

En caso de emergencia sanitaria, el CEISH podra realizar sesiones
extraordinarias para evaluar y/o aprobar protocolos de investigacion en un
término no mayor a quince (15) dias.

Los protocolos de investigacién catalogados como urgentes seran aquellos
remitidos con esta categoria por el Ministerio de Salud Publica (MSP), o aquellos

cuya linea de investigacién sea relacionada con emergencias sanitarias.

En ambos casos, el CEISH seguira los lineamientos establecidos por el MSP

para la evaluacién y aprobacion urgente de dichos protocolos de investigacion.

LOS ASPECTOS QUE DEBE REVISAR EL CEISH-UTM.

Previo a la ejecucion del estudio:

1.
como:
>

Los componentes metodoldgicos, éticos y juridicos del proyecto, tales

El respeto a la persona y comunidad que participa en el estudio en todos
Sus aspectos.

El beneficio que generara el estudio para la persona, la comunidad y el
pais.

El respeto a la autonomia de la persona que participa en la investigacion:
asegurando la correcta obtencion del consentimiento informado amplio,
especifico, colectivo o comunitario y del asentimiento informado de la(s)
persona(s) y/o comunidades que participan en el estudio o de su
representante legal, idoneidad del formulario escrito y del proceso de
obtencion del consentimiento informado, justificacion de la investigacion

en personas incapaces de dar consentimiento.

23



COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION
EN SERES HUMANOS
UNIVERSIDAD TECNICA DE MANABI

» La pertinencia de las medidas para proteger los derechos, la seguridad,
la libre participacion, el bienestar, la privacidad y la confidencialidad de los
participantes.

» Que los riesgos reales y beneficios potenciales del estudio a los que se
expone a la(s) persona(s) en la investigacion hayan sido debidamente
analizados y evaluados.

» Exigir que los riesgos sean admisibles, que no superen los riesgos
minimos en voluntarios sanos, ni que sean excesivos en los enfermos.

» La seleccidon equitativa de la muestra y las medidas para proteger a la
poblacién vulnerable.

2. La idoneidad ética y experticia técnica del IP y su equipo, con formacién
en Bioética.

3. La pertinencia o relevancia clinica de la investigacion y la justificacion del
estudio.

4. La validez interna del disefio del estudio para producir resultados fiables,
analizando elementos como: tamafio adecuado de la muestra, método de
aleatorizacion y enmascaramiento.

5. La validez externa del disefio de estudio para ser extrapolado al conjunto
de la poblacion: criterios de inclusion y exclusion de la poblacién objetivo, de ser
el caso, como se registraran las pérdidas de pacientes incluidos, previa

aleatorizacion y cumplimiento terapéutico de los sujetos.

6. La coherencia de los procedimientos estadisticos para el analisis de los
datos.
7. La atencién especial que el CEISH debe prestar a las investigaciones que

incluyan grupos vulnerables. Revisar la definicion de vulnerabilidad, de manera
gue la vulnerabilidad no se entienda como un simple rétulo a grupos completos
de personas, sino que mas bien facilite un analisis sobre las caracteristicas
especificas que puedan hacer a las personas o poblaciones més proclives a
sufrir un dafio al participar en una investigacion. Este abordaje a la vulnerabilidad
permite que el comité de revisidon ética haga un analisis mas detallado y pueda

asi proteger mejor a las personas vulnerables, en vez de simplemente excluirlas
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categoricamente de las investigaciones como se ha hecho tradicionalmente con
el animo de proteger a grupos que se consideraban vulnerables (por ejemplo,
nifios, mujeres embarazadas). Estas exclusiones categoricas han llevado a que
se disponga de escasa evidencia para el diagndstico, la prevencion y el
tratamiento de las enfermedades que aguejan a esos grupos. Las pautas del
CIOMS resaltan que esta es una inequidad que se debe resolver.

8. La correccion del grupo control respecto al equilibrio clinico (clinical
equipoise) y a la justificacion del placebo, de ser el caso. Puede usarse un
placebo como comparador, cuando no exista ninguna intervencion efectiva
(medicamento) establecida para la condicion en estudio, o cuando el placebo se
agregue a una intervencion efectiva establecida. Cuando exista una intervencién
efectiva establecida, puede usarse un placebo como comparador sin
proporcionar a los participantes dicha intervencion, solo si: existen razones
cientificas de peso para usar el placebo; y el demorar u omitir la intervencion
efectiva establecida no expondr& al participante mas que a un aumento menor
por encima del riesgo minimo, y los riesgos se han minimizado, inclusive
mediante el uso de procedimientos de mitigacion efectivos.

9. Las decisiones tomadas en cuanto a las investigaciones en concordancia
con la legislacién y normativa vigente nacional e internacional.

10. La aprobacion del Comité de Etica del pais en donde radica el
patrocinador del estudio, en casos de Estudios Multicéntricos Internacionales.
11. Los contratos entre el promotor del estudio y los investigadores, en caso
de extranjeros, deben estar traducidos oficialmente al espafiol.

12. Los aspectos relevantes de cualquier acuerdo entre el promotor de la
investigacién y el sitio clinico en donde ésta se realice.

13. De ser el estudio un Ensayo Clinico, la péliza de seguro, ofrecida por una
institucion legalmente registrada en el Ecuador, que cubra las responsabilidades
de todo los implicados en la investigacion desde el inicio hasta el final del Ensayo
Clinico y prevea compensaciones econdmicas y tratamientos a los sujetos

participantes, en caso de dafio ocasionado por el desarrollo del mismo.

25



COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION
EN SERES HUMANOS
UNIVERSIDAD TECNICA DE MANABI

14. Enlos casos en los cuales, la pdliza de seguro, no cubra todos los

dafos , seria el patrocinador quien solvente los gastos.

Durante la ejecucion del estudio:

1. Revisard los informes periddicos de avance de los proyectos.

2. Brindara orientaciones a los investigadores en cuanto a sus tareas y
responsabilidades sobre los aspectos bioéticos y metodolégicos de la
investigacion.

3. Evaluaré la idoneidad de las instalaciones, asi como la factibilidad del proyecto
de investigacion en seres humanos.

4. Valorara las modificaciones de los documentos relacionados con la
investigacion previamente aprobada y cualquier informacion relevante remitida
por el IP.

5. Realizara el seguimiento de los Ensayos Clinicos desde su inicio hasta la
recepcion del informe final.

6. Vigilara que se envien los reportes que le corresponde al IP ante la Agencia
Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) u otra institucion
encargada de esta naturaleza, sobre los eventos adversos graves que se
produzcan en cualquier etapa de la investigacion y dard seguimiento a los
mismos.

7. La aprobacion de un Ensayo Clinico podra ser revocada, cuando el CEISH-
UTM cuente con evidencias de que los sujetos de investigacion estén expuestos
a un riesgo no controlado que atente contra su vida, su salud o seguridad.

8. En caso necesario informara a la autoridad competente, los problemas no
anticipados o desviaciones del protocolo que afecten la seguridad de los
participantes.

9. Contar4 con la asesores externos y expertos para suplir necesidades

puntuales de experticia en los casos que determine el CEISH-UTM.
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CONFLICTOS DE INTERES Y CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACION
PET 5.

Es muy importante manejar con discrecion y confidencialidad la informacion oral
y escrita que se maneja en el CEISH-UTM para salvaguardar la identidad y la
integridad de los sujetos de investigacion. También es esencial mantener
honestidad en cuanto a no tener conflictos de interés en ninguna de las
operaciones del Comité por parte de los miembros del comité, los asesores
externos permanentes y los asesores externos temporales, asi como los autores.

Que se considera conflicto de interés.

a. Pertenecer al equipo de investigacion.

b. Estar relacionado con el disefio, la realizacion o ejecucion de la investigacion.

c. Mantener relaciones personales y/o familiares con el investigador principal, patrocinador, o
miembros del equipo de investigacion.

d. Servir como directores, consejeros, asesores cientificos u otros cargos de toma de decisiones en

la entidad que patrocina la investigacion.

Tener poder administrativo directo sobre los investigadores, equipo de investigacion y/o estudio.

Tener interés financiero en la investigacion.

Percibir compensaciones por parte del patrocinador o del investigador.

Tener interés de propiedad en la investigacion, incluyendo, pero no limitado a una patente, marca

registrada, derechos de autor o acuerdo de licencia.

i.  En general, toda situacién en la que un miembro del Comité pueda ser influido en su juicio por
una intencion o fin diferente al que esta obligado a perseguir.

j. Si existe cualquier problema personal entre el evaluados y el investigador que no se quiere
declarar pero que influye sobre la voluntad del miembro del comité para realizar su funcion en
ese caso particular.

El miembro del CEISH-UTM/asesor debe excusarse por escrito y con suficiente
tiempo ante el presidente en caso de tener conflicto de interés.

s@e ™o

Existen tres momentos fundamentales en que los miembros del CEISH los
asesores externos permanentes y los asesores externos temporales deben
expresar no tener conflictos de interés y confidencialidad en el manejo de la
informacion.

a) Cuando se lo designa y acepta participar en el CEISH, debe llenar el Anexo
2

b) Al inicio de cada reunion ordinaria o extraordinaria del CEISH donde
participe. Anexo 2-M

c) Cuando se designen como revisores de algun proyecto de investigacion.
Anexo 2-M
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Si el miembro o el asesor manifiesta por escrito y oportunamente tener conflictos
de interés en cualquier caso, no participara en la deliberacion, en la revision ni
en la votacion, aunque pudiera brindar alguna informacion puntual si es muy
necesaria en el proceso, una vez ofrecida la informacién se retirara de la reunion
presencial o se desconectara de la reunion online. En estos casos la persona no
seré considerado parte del quorum.

En el caso de los investigadores, el documento de no tener conflictos de interés
y de confidencialidad en el manejo de la informacion formara parte de un
requisito obligatorio de los estudios observacionales, de intervencion, ensayos
clinicos, reporte de casos, investigaciones exentas y publicaciones de articulos
en revistas (Anexo 2-1).

Observaciones a los proyectos revisados.

1-Durante el proceso de revision expedito o en pleno los revisores pueden remitir
observaciones a los investigadores principales antes de tomar la decision
definitiva con el proyecto.

2-Se enviara un documento donde se detallen las observaciones o aclaraciones
puntuales que necesiten previo a la toma de decision final.

3-Los investigadores principales contaran con 15 dias para dar respuesta a las
observaciones.

4-Una vez respondidas satisfactoriamente las observaciones o en el caso de no
existir observaciones, es que se determinara la decision final con el proyecto en
revision.

5-Basado en el resultado de las revisiones expeditas o en pleno, reflejadas en
un documento elaborado por los revisores segun sea el caso (Anexos 22-E, 22-
Py 22-EC) el comité tomaré una decision.

Para el caso de las revisiones expeditas se contara con 45 dias.

Para el caso de las revisiones en pleno se contara con 60 dias.

Para el caso de declaracion de investigacion Exenta se contara con 15 dias.

El CEISH-UTM tomara una de las tres decisiones siguientes.

1-Aprobacion Definitiva

28



2-Aprobacion Condicionada A Modificaciones, Aclaraciones o Informacion

Complementaria
3-No Aprobacién.
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4-3 PROCEDIMIENTO PARA LA EMISION DE RESOLUCIONES (PET 6).
Procedimiento:
1-El CEISH-UTM emitir4 la resolucién o decision al IP de cada investigacion
segun el caso que se trate.
2- Se emitirdn dos documentos, 1) Informe de Carta Dictamen (Anexo 12-CD) y
2) Carta de Aprobacién Definitiva Argumentada para Investigaciones
observacionales y de Intervencion (Anexo 12) y para Ensayos Clinicos (Anexo
13)
3-La Carta Dictamen Anexo 12 CD sera elaborado con base en la evaluacion de
los revisores y sera redactada por el presidente y/o secretario y contendra el
resultado de la evaluacién segun sea el caso de revision expedita o en pleno
para estudios observacionales, de intervencion o ensayos clinicos y para
declaracion de investigaciones exentas. (Anexo E)
5-La Carta de declaracion o aprobacion de investigacion EXENTA: Se  emitira
una carta de exencion (Anexo 11) para aquellos estudios sin riesgos o aquellos
gue pueden ser considerados exentos de evaluacién, el CEISH remitird la
resolucion en el término de quince (15) dias contados a partir de la recepcion de
la documentacion completa del estudio y registrara su resolucion en el acta de
sesion correspondiente.
6-El presidente emitird una Carta Dictamen al IP con la Decision o resolucién de
la evaluacion segun sea al caso.
7-Esta carta dictamen deberéa ser suscrita fisicamente por el presidente y por el
secretario del Comité o con firma electronica debidamente registrada, para el
resguardo de la legalidad de los documentos y seran archivadas de manera fisica
o digital.
6-El CEISH podra emitir una carta de dictamen con una de las siguientes
resoluciones:

a. Aprobacion definitiva de la investigacion.

b. Aprobacion de la investigacion condicionada a modificaciones,

aclaraciones o informacion complementaria.

c. No aprobacion de la investigacion.
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7-En caso de aprobacion definitiva de un estudio, el CEISH emitira la carta
(Anexo 12-CD) de dictamen, misma que contendra:

a. Lavigencia de la aprobacién del proyecto de investigacibn misma que es
de un (1) afio calendario.

b. Las condiciones para renovacion o aprobacion de enmiendas, en caso de
ser requeridas.

c. El periodo establecido de seguimiento del proyecto, segun el tipo de
riesgo de éste.

d. La obligacion que tiene el investigador de reportar el inicio y finalizacién
del estudio aprobado y de emitir los informes de ejecucion, de acuerdo
con el periodo de seguimiento establecido segun el tipo de estudio.

e. Laobligacion que tiene el investigador de informar la publicacion cientifica
oficial de su estudio con el enlace de acceso directo o el articulo a texto
completo.

f. Nombre de los anexos o instrumentos presentados que se ejecutaran.

g. En caso de ensayos clinicos se debe informar al investigador sobre la
obligacion de enviar al CEISH copia de la aprobacion otorgada por la
ARCSA previo a la ejecucion del estudio y de los eventos adversos graves
e inesperados que pudiesen producirse durante dicha ejecucion.

8- En caso de Aprobacion Condicionada a modificaciones, aclaraciones o
informacion complementaria cuando:

a. Se requiere modificaciones mayores que deberan ser evaluadas por el
CEISH en pleno, mismas que seran enviadas de manera oficial.

b. Se requiere modificaciones menores que podran ser evaluadas de
manera expedita, mismas que seran enviadas de manera oficial.

c. Se requiere mas informacion o surgieron dudas durante el proceso de
revision o evaluacioén del protocolo.

9.- El CEISH mencionara lo siguiente en la carta de dictamen de aprobacion
condicionada a modificaciones, aclaraciones o informacion complementaria:

a. Las observaciones 0 sugerencias mayores o menores para la nueva
version.

b. El procedimiento para someter a revision las observaciones o
sugerencias, si fuese el caso.

c. La aclaratoria de que este proyecto de investigacibn no podra ser
ejecutado a menos que subsane las observaciones emitidas y obtenga
después de una evaluacién, su respectiva carta de aprobacion definitiva.

d. La vigencia de este dictamen es de treinta (30) dias, tiempo en el cual el
investigador debera enviar las subsanaciones correspondientes.
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e. Si el CEISH no recibe respuesta por parte del investigador en el tiempo
estipulado, el proceso de revision se archivard y se emitira una carta de
dictamen de No aprobacion.

10- ElI CEISH mencionaréa en la carta de dictamen de No Aprobacion lo siguiente:

a. Los argumentos claros y especificos o las razones éticas, metodoldgicas
0 normativas que causaron el dictamen.

b. Sielinvestigador lo considera pertinente puede tomar en cuenta todos los
aspectos sefalados y volver a presentar el proyecto como una
investigacion nueva..

11-El CEISH acompafiara a la Carta de Dictamen (Anexo 12-CD) del estudio, la
Carta de Aprobacion Argumentada de su decision de acuerdo con los modelo
de Anexo 12 y Anexo 13 del CEISH-UTM. Esta carta argumentada contendra
informacion con relacion a:

Los documentos que respaldan la resolucidn, reposan en los archivos del CEISH-UTM, a) los
requisitos presentados por el investigador y b)los formularios empleados por el comité para la
evaluacion del mencionado estudio.

Relacion de documentos.

Copia del protocolo de investigacion "TITULO", Nro. de version, fecha de aprobacion
Documento de consentimiento informado, Nro. de version, fecha de aprobacion,

Otros Instrumentos presentados y aprobados, seglin sea el caso (detallar el nombre de cada uno,
Nro. de version, fecha de aprobacion,)

La informacion de los requisitos presentados es de responsabilidad exclusiva del investigador,
quien asume la veracidad, originalidad y autoria de los mismos.

También se recuerda las obligaciones que el investigador principal y su equipo deben cumplir
durante y después de la ejecucion del proyecto

Informar al CEISH-XXXX la fecha de inicio y culminacién de la investigacion.

Presentar a este comité, los informes periddicos del avance de ejecucion del proyecto, segin lo
estime el CEISH-XXXX

Reportar todos los eventos adversos graves que sucedan en el desarrollo de la investigacion, tanto
a este Comité, asi como a la ARCSA.

Cumplir todas las actividades que le corresponden como investigador principal, asi como las
descritas en el protocolo con sus tiempos de ejecucion, segun el cronograma establecido en dicho
proyecto, vigilando y respetando siempre los aspectos éticos, metodologicos y juridicos
aprobados en el mismo.

Aplicar el consentimiento informado a todos los participantes, respetando el proceso definido en
el protocolo y el formato aprobado.

Al finalizar la investigacion, entregar al CEISH-XXXX el informe final del proyecto.

12- ElI CEISH-UTM no difundir& los informes de evaluacion publicamente.
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13- Estos informes podran ser solicitados por la Autoridad Sanitaria Nacional
garantizando la confidencialidad del contenido de las deliberaciones realizadas
por el Comité y el contenido de los protocolos sometidos a deliberacion.

FLUJOGRAMA 3.

Documentos evaluados

Decisién del C.E.I.S.H.

Enviado para
Reevaluacion

Aprobado

oba Comenzar la
definitivo investigacion —

Aprobacién

Solucién de
condicionada condiciones

—>[ Seguimiento J

No aprobacion Presentar nuevo
proyecto

FIN
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4.4- PROCEDIMIENTO PARA SEGUIMIENTO DE PROTOCOLOS DE
ESTUDIOS OBSERVACIONALES, DE INTERVENCION Y ENSAYOS
CLINICOS EN SERES HUMANOS APROBADOS POR EL COMITE: (PET 7)

=

El presidente del CEISH-UTM designara a uno o mas miembros para que sea
el responsable del seguimiento de las investigaciones.

El CEISH-UTM disefara e implementara un sistema de seguimiento para las
investigaciones aprobadas, considerando el cumplimiento de las Buenas
Préacticas Clinicas (BPC) en el caso de Ensayos Clinicos, Investigaciones
Observacionales y Estudios de Intervencion en seres humanos.

Las Investigaciones EXENTAS no requerira de enviar informes de avance de
la investigacién, sin embargo, si el CEISH-UTM lo determina puede hacerle
algun tipo de seguimiento.

El CEISH implementara CONTROLES para dar seguimiento a los estudios
aprobados, estos controles pueden ser a través de documentos solicitados o
informes de avances, (Anexo 14), en otros casos de menos de riesgos se
haran a través de correos electronicos, video llamadas o sesiones en
plataformas on-line o incluso visitas fisicas a los centros de investigacion si
asi lo determina.

El CEISH-UTM puede hacer controles de seguimiento a investigaciones
aprobadas de intervencidn, observacionales y ensayos clinicos.

El CEISH-UTM solicitara un informe de inicio de la investigacion antes de los
30 dias de comenzar la investigacion.

El CEISH determinara el intervalo de tiempo para el seguimiento de las
investigaciones segun el grado de riesgo para los participantes y la
complejidad de las mismas.

Los Ensayos Clinicos y las Investigaciones Observacionales que incluyan
grupos en situacion de vulnerabilidad o toma de muestras bioldgicas, y los
Estudios de Intervenciones donde el riesgo sea mayor al minimo, tendran un

seguimiento mas estrecho.
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9. En el Caso de Ensayos Clinicos con aplicacion de medicacion nuevas con o
sin grupo placebo, se realizaran tres controles durante el primer afio de
aprobado. El primero durante el proceso de reclutamiento de los sujetos, el
segundo: cuando se comience la intervencion o aplicacion del medicamento
y el tercero: al concluir el afio con el fin de corroborar el contenido del informe
anual del IP.

10. Después de estos tres controles si no se detectaron violaciones se

continuard con controles semestrales.

11.Al resto de los estudios de bajo riesgo observacionales, de intervencion se
les realizaran controles semestrales por parte del CEISH y el seguimiento se
basara fundamentalmente en los informes del IP, documentacion solicitada,
video llamadas etc., pudiendo en casos necesarios realizar visitas fisicas a
los centros.

12.Si las investigaciones son de riesgo minimo y estan programadas en el
cronograma para durar menos de un afo, el CEISH realizara controles de
seguimiento al 50% de ejecucién de la investigacion.

13.De manera prioritaria, la informacion que resulte del seguimiento de los
Ensayos Clinicos, serd enviada al ARCSA y a la DIS-MSP con el fin de
promover una accion coordinada que fortalezca la regulacion de la
investigacion y la calidad de la misma.

14.Independientemente del seguimiento, el IP debe remitir al CEISH-UTM un
informe final Anexo 15 (dentro de 60 dias) de terminada la investigacion.

15. Si se concluye el estudio anticipadamente el informe final seria dentro de los
15 dias posteriores a terminar, expresando los motivos de la terminacion y
las medidas adoptadas con los participantes de la investigacion.

16. Si el estudio dura mas de 12 meses que es la duracion de la aprobacion, los
IP deben solicitar la renovacion de la aprobacién por otros 12 meses, usando
la carta de solicitud de renovacion. (Anexo 10), ademas de remitir al comité
un informe anual del avance de la investigacion.

17.En caso de que se cumpla el término de la aprobacion la investigacion (12

meses) esta debe detenerse hasta lograr la renovacion.
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Ademas, el IP de los Ensayos Clinicos debe reportar los casos de eventos

adversos graves y /o sospechas de reacciones adversas graves inesperadas

gue se produzcan durante la investigacién en un tiempo no mayor a un dia

usando el Anexo: (MSP-Anexo-5-REC-Ficha-EAG-y-RAGI).

El CEISH-UTM también realizard controles extras en el curso de la

investigacion si conoce de:

» Implementacién de modificaciones de un estudio aprobado por el CEISH-
UTM sin la aprobacién previa del Comité

» Continuacion de las actividades de investigacion después de la fecha de
expiracion de la aprobacion del CEISH-UTM.

» Reportes confirmados sobre un investigador que no sigue los reglamentos
y/o procedimientos del CEISH-UTM.

» Elinvestigador principal utiliza documentos no aprobados previamente.
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4.5- PROCEDIMIENTO PARA EVALUACION DE ENMIENDAS DE ESTUDIOS
OBSERVACIONALES, DE INTERVENCION Y ENSAYOS CLINICOS
APROBADOS. (PET 8)

1-Toda la documentacion necesaria para la solicitud de enmiendas el CEISH-
UTM la recibirhd de acuerdo a la PNT Nol de este manual. EI CEISH-UTM
tramitara la aprobacion de enmiendas a investigaciones aprobadas inicialmente
en este comité (CEISH-UTM).

2-El CEISH UTM evaluara enmiendas a investigaciones evaluadas inicialmente
en el propio comité o de investigaciones evaluadas inicialmente en CEISH que
ya no existan. Las enmiendas a los protocolos de investigacion no podran ser
implementadas sin la aprobacion de un CEISH aprobado por el Ministerio de
Salud Publica.

3- Existen Enmiendas menores que su revision puede realizarse de forma
expedita en un plazo de 30 dias y las enmiendas mayores que deben ser
evaluadas en pleno en plazo de 45 dias. Estas enmiendas mayores son las que
afectan la seguridad de los sujetos de investigacion, el alcance de la
investigacién y/o aspectos cientificos del estudio.

4-El IP presentara la documentacion minima, la carta de solicitud de evaluacién
de enmienda (Anexo 8) y el Modelo de justificacion de enmiendas, donde se
enumere cada enmienda y su justificacion (Anexo 9), también presentara la
Seccion del protocolo que se pretende enmendar original y la version
enmendada.

5.-El presidente y el secretario del CEISH-UTM revisaran los documentos y
daran curso o no a la revision.

6-El presidente nombrara revisores en dependencia de si es una enmienda
mayor o menor. El CEISH podra aprobar o no aprobar las enmiendas, en funcion
de la deliberacion realizada y debera contar con el criterio técnico de respaldo
para la emision del dictamen.

7- En el caso de enmiendas a investigaciones exentas que inicialmente no
pasaron el escrutinio del comité, se decidird el tipo de revisiébn en dependencia

de la magnitud de la enmienda, mayor o menor.
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8-El CEISH-UTM emitird un Informe de evaluacion de la enmienda (Anexo 9-EE)
con los detalles de la aprobacion o no de la enmienda solicitada.

9.-En caso de enmiendas a elementos sustanciales del protocolo, estos deben
ser evaluados como proyectos de investigacion NUEVOS desde el inicio.
10.-En caso de que el CEISH que aprobd la investigacion ya no estuviera
vigente, ser& necesario acudir a otro CEISH aprobado por el MSP.

11- El CEISH registrara el historial de enmiendas y lo mantendra en el archivo
de cada proyecto de investigacion,

12-El CEISH-UTM no considerara como enmienda a las modificaciones del
objetivo general, el disefio metodoldgico, el valor cientifico, la conducta del
manejo del estudio, condiciones de reclutamiento, criterios de inclusién y
exclusion, subestudios, entre otros que se consideren relevantes. Este tipo de
modificaciones sustanciales seran evaluadas como un estudio nuevo.
FLUJIOGRAMA. 5

Revocacion de
[ INVESTIGACION APROBADA ] Continuar - Enmienda
l investigacion original

Carta de solicitud de
enmienda
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4.6- MECANISMOS PARA RENOVACION O EXTENSION DE APROBACION
DE INVESTIGACIONES. PET 9

1.-Se otorga la aprobacién de investigaciones por un periodo de no mas de un

ano.

2.- Si es que los investigadores necesitan extender el estudio mas alla del afio

aprobado, se debe solicitar una extension 60 dias antes a la fecha de expiracion.

3- Toda la documentacion necesaria para la solicitud de renovacion (Anexo 10)
el CEISH-UTM la recibira de acuerdo a la PNT Nol de este manual. El CEISH-
UTM tramitar4d renovacién de aprobacién a investigaciones aprobadas

inicialmente en este comité.

4.-El IP presenta la documentacion, la carta de solicitud de renovacion de
aprobacion (Anexo 10), un nuevo cronograma (Anexo A) y si existiera retardo en

el desarrollo de la investigacion, la explicacion de la causa.

5- Para la evaluacion de solicitudes de renovacién de aprobaciéon, el CEISH

verificara que en su archivo se cuente con la siguiente documentacion:

a.-Protocolo aprobado originalmente.

b.-Enmiendas aprobadas (versiones del protocolo en caso de que aplique).
c.-Informes de inicio y avance de la investigacion.

d.-Documento de aprobacion por parte del ARCSA, en caso de ensayos clinicos.
e.-Informe(s) de reportes de eventos adversos graves o sospechas de reaccion
adversa grave inesperada presentados, en caso de que corresponda.

6.-La decision del Comité se basara en un analisis de los mismos criterios
utilizados en la aprobacién original, especialmente en lo que se refiere al grado
de riesgo, vulnerabilidad de la poblacion objeto de estudio, y eventos adversos

gue podrian haberse presentado.

7.-Esta solicitud se sometera al mismo proceso evaluativo a que se sometio el

protocolo en la solicitud inicial (expedito o en pleno).
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8.-En caso de que una investigacion tenga un plazo programado conocido en el
cronograma de méas de un afio desde el inicio de la primera solicitud de
evaluacion no se requerira un nuevo cronograma ni explicar causas de fuerza
mayor, solo se mencionara en la solicitud que la investigacion fue siempre

disefiada a durar més de un afio. Esta solicitud se procesara de forma expedita.

9.- En cualquier caso, si en la solicitud de extension se aclara que ya se concluyo
la participacion de sujetos en la investigacion y la extension se utilizara
solamente en procesamiento de la informacion, trabajos estadisticos o de

socializacion, la extension se aprobara de forma expedita.

10.-El CEISH-UTM tiene un tiempo de 30 dias para dar respuesta a la solicitud
de renovacion en el caso de revisiones expeditas y de 45 dias en los casos de

revision en pleno. La extension se otorgara por un maximo de otros 12 meses.

11.- En el caso de que el plazo del afio otorgado inicialmente expire, los
investigadores detendran toda interaccion con sujetos y toda actividad

investigativa hasta que se reciba la renovacion.

12.-Si en el proceso de evaluacion de la solicitud de renovacion el comité detecta
problemas con la documentacién no se concedera la renovaciéon hasta tanto se

aclare/resuelva esta eventualidad.

13.- Si se hace efectiva la expiracion de la primera aprobacion a los 12 meses y
el IP no solicita la renovacion el CEISH-UTM considerard concluida la
investigacion y se solicitara el informe final de la investigacion. Si es que no habia
terminado, para poder continuarla se tendra que presentar como una nueva

investigacion.

14.-El comité informard la extensiébn o renovacion por medio de una carta

dictamen explicativa similar a la utilizada inicialmente.

15.- El CEISH-UTM puede aprobar renovaciones en mas de una oportunidad
sobre todo en Ensayos Clinicos o en Investigaciones Observacionales o de

intervencion cuando esté debidamente justificado.
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FLUJOGRAMA 6
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4.7- PROCEDIMIENTO PARA SUSPENSION O REVOCATORIA DE
APROBACION DE ESTUDIOS OBSERVACIONALES, DE INTERVENCION Y
ENSAYOS CLINICOS EN SERES HUMANOS. (PET 10)

1. EI CEISH-UTM podra suspender o revocar la aprobacibn de una
investigacién cuando conoce por cualquier via que ocurran uno O varios
incumplimientos.

2. ElI CEISH-UTM podra revocar la aprobacion otorgada a una investigacion de
manera inmediata, cuando a través del seguimiento se determine que
concurren uno o varios de los siguientes incumplimientos:

a. El investigador principal ejecute el reclutamiento de los participantes o
cualquier actividad contemplada en el protocolo, antes de obtener la
aprobacion definitiva de la investigacion.

b. El investigador principal ejecute cualquier actividad contemplada en el
protocolo con una aprobacién de la investigacibn condicionada a
modificaciones, aclaraciones o informacion complementaria.

c. El investigador principal no ejecute la investigacion de conformidad a lo
aprobado por el CEISH.

d. El investigador principal implemente enmiendas a una investigacion, sin
la aprobacion del CEISH.

e. El investigador principal continla las actividades de investigacion
habiendo terminado la vigencia de la aprobacion otorgada por el CEISH.

f. Ante denuncias de los sujetos de investigacion que hayan sido sometidos
a situaciones que atenten contra sus derechos, dignidad y/o bienestar.

g. El investigador principal no solicite la autorizacion de la ARCSA para la
ejecucion de la investigacion (en caso de ensayo clinico).

h. Incumplimientos continuos a las obligaciones contraidas con el CEISH
tales como:

e Mudltiples reportes respecto a que un investigador no cumple con lo estipulado
en el protocolo de investigacion aprobado.
e El investigador principal permite con frecuencia que los estudios expiren la

vigencia de su aprobacion, sin revisiones y aprobaciones anticipadas.
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e Varias instancias en las que el investigador principal utiliza documentos no
validos o no aprobados previamente por el CEISH.

e Elinvestigador principal no presenta informes de inicio, avance o finalizacion
u otros requeridos por el CEISH.

e EIl investigador principal no reporta los eventos adversos graves y/o
reacciones adversas graves inesperadas de conformidad a lo dispuesto en
la seccion 18 del Capitulo IlI.

e El investigador principal no incorpora las instrucciones correctivas

establecidas por el CEISH a su investigacion.

FLUJOGRAMA 7.
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5-NORMAS DE FUNCIONAMIENTO.
Elaboraciéon de actas y otros documentos:

1. EICEISH-UTM redactara un acta en cada reunién sostenida, ya sea ordinaria
o extraordinaria.

2. El secretario redactara cada acta final de la reunion encabezada por la
fecha y la hora de comienzo, el local de la reunién o el sitio web en caso de
celebrarse online y el listado de los presentes.

3. El acta reflejara el orden légico de las reuniones y tendra una seccion por
cada seccion tratada en el orden del dia de la reunion.

4. El acta incluird cada presentacion, deliberacion u opinién de cada miembro,
consultor o invitado vertida en la reunion.

5. El acta contemplara en detalle las votaciones que se efectuen en las
reuniones deliberativas. Esta votacion sera reflejada documentalmente con
la rdbrica (firma) de los participantes.

6. El acta de reunion debe ser amplia y no escatimar en detalles de las
deliberaciones de manera que una persona ajena al comité pueda reconstruir
las deliberaciones a partir de leer el acta.

7. En el acta se incluirdn los resultados de las evaluaciones en pleno.

8. Los resultados de las evaluaciones expeditas y de las investigaciones
clasificadas de exentas también se asentaran en las actas de reuniones,
aunque no sean sometidas al escrutinio de los miembros del comité.

9. Esa acta se presentara en la siguiente sesion para su confirmacion, y una vez
aprobada el acta, se archivara.

10.Mensualmente el presidente o secretario del CEISH-UTM emitird un
documento donde se incluiran los detalles de todas la investigaciones
aprobadas, este se enviard en los primeros 10 dias del mes siguiente (Anexo
19)

11.EIl presidente del CEISH elaborara el plan anual de capacitacion de cada
miembro del CEISH y de los asesores (Anexo 17) mismo que sera enviado al

DIS-MSP para su aprobacion y archivo.
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12.El Presidente y el Secretario elaboraréan al final de cada afo el plan anual de

gestiéon (Anexo 18) en los primeros 30 dias del siguiente afio.

Informacién para Aprobacién, Enmienday Renovacion de la Aprobacion:

1.

El presidente, el secretario u otro miembro designado redactara el informe
de la evaluacion expedita o en pleno, basado en las opiniones de los
miembros revisores y de las votaciones segun sea el caso.

Las decisiones o resoluciones del comité se plasmaran en los formatos
de cartas de exencion (Anexo 11), de Cartas Dictdmenes para
investigaciones observacionales, de intervencién y ensayos clinicos
(Anexo 12-CD) y en las Cartas de aprobacion definitiva para
investigaciones observacionales y de intervencion (Anexo 12) y Cartas
de Aprobacion definitiva para Ensayos Clinicos (Anexo 13).

Estos documentos contendran todos los detalles, condicionantes, tiempo
de respuesta a las condicionantes, sugerencias, etc. con claridad
suficiente que no deje dudas a los investigadores sobre los motivos de la
decision.

El secretario redactard los Informe de las evaluaciones y de las
resoluciones o decisiones.

El presidente firmara los informes de evaluacion, las cartas dictamenes y
las cartas de aprobacion definitivas donde se argumentan las decisiones
segun el tipo de estudio.

El secretario o un miembro designado redactara las resoluciones de
aprobacion o no aprobacion de las enmiendas (Anexo 9-EE), mismas que
seran firmadas por el presidente.

Todos estos documentos de resoluciones o decisiones de aprobacién de
investigaciones exentas, observacionales, de intervencién, ensayos
clinicos, enmiendas y renovaciones son enviados al correo electrénico
oficial del IP de cada investigacion y si lo solicita se le entregara una
copia fisica, siempre una copia se archiva en digital o fisico en los archivos
del CEISH -UTM.
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PROCEDIMIENTO DE CITACION A REUNIONES ORDINARIAS Y
EXTRAORDINARIAS DEL CEISH-UTM (PET 11)

IMPORTANTE: Las reuniones ordinarias se celebraran en el local del CEISH, en
los predios de la UTM, en el Edificio No. 2 de Postgrado, en la oficina No. 3 de la
planta baja, los miércoles alternos a las 15:00 horas. Las reuniones
extraordinarias seran en el mismo local y su hora y fecha sera informada en
cada caso.

Procedimiento de convocatoria a reunion:

1-El secretario citara a los miembros del Comité a las reuniones ordinarias
del CEISH-UTM a través del correo electronico institucional o personal
con siete dias de antelacion (siete).

2-El secretario ademas enviara un oficio personal, con el mensajero oficial
de la UTM, con la citacién a las reuniones ordinarias donde el miembro

del comité firmaréa como recibido.

3-El secretario podra citar ademas a consultores externos (en lista oficial)
que sean requeridos para decisiones de asuntos puntuales de algun

proyecto a evaluar.

4-El secretario podra citar a expertos fuera de lista en casos puntuales
cuando no exista la experticia requerida para evaluar un protocolo entre

los miembros del comité ni entre los consultores externos en lista.

5-En todos los casos el secretario enviara la documentacién necesaria a
los miembros del CEISH asi como a los consultores externos y expertos

cuando estos sean requeridos.

6-Entre los documentos necesarios el secretario incluird el orden del dia
de la reunion con un listado de los protocolos a evaluar y otros asuntos a

tratar.

7-Si la reunion fuera virtual, el secretario proveera el sitio web y la

plataforma que se utilizara.
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8-Los miembros del Comité informaran con al menos 3 dias de antelacion
en caso de no poder asistir a la reunién y explicando los motivos a través
de un oficio dirigido al presidente del CEISH-UTM.

PROCESO DE APELACION DE LOS INVESTIGADORES A LA ESPUESTA
EMITIDA POR EL CEISH-UTM (PET 12)
Consideraciones
La decision del CEISH-UTM puede ser apelada ante el mismo Comité: El IP
dispone de 15 dias para iniciar una apelacion después de recibir el informe
dictamen y la carta de justificacion argumentada, para este efecto debe
presentar:
1.- Carta de Apelacion del IP dirigida al presidente del CEISH-UTM, en la que se
enumeren las razones y los motivos por los cuales se pide una reconsideracion
de la decision original.
2.- Toda la documentacion utilizada en el proceso de apelacion el CEISH-UTM
la recibira de acuerdo a la PNT Nol de este manual.
3.-La apelacion sera evaluada inicialmente por el presidente y el secretario del
CEISH-UTM vy si es licita y justa, que tiene cabida, se le dara curso. En caso de
dudas se llevara al pleno del Comité para decidir si la apelacién es valida o no.
4.-Si la apelacion es aceptada, se nombraran dos nuevos revisores diferentes a
los revisores iniciales.
5.-Se realizara el proceso de evaluacion en pleno, esta vez incluyendo las
razones expuestas por el IP en su carta de apelacion, se debatira y sometera a
una nueva votacion.
6.-La decision que tome el CEISH-UTM finalizado este proceso de revision
motivado por la apelacidon, sera entonces definitiva e inapelable. El proceso de
apelacion se permite una sola vez.
7.-El secretario incluira en las actas de reuniones todo lo concerniente al proceso
de discusion de la apelaciéon y adjuntard al expediente de esa investigacion todos
los nuevos documentos generados.
8.-Se enviara al IP un nuevo informe de evaluacion y una nueva carta dictamen
con la notificacion y la justificacion del resultado de la apelacion.
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9.-Los procesos de apelacién se presentaran siempre ante el comité que evalué
originalmente la investigacion. ElI CEISH-UTM no aceptard apelaciones de
CEISH ajenos.

10.- Si el CEISH que realizé la evaluacion original ya estd desactivado los
investigadores deben presentar la investigacion como nueva en otro comité
aprobado por el MSP.

11.-El CEISH dispone de 45 dias para responder a una apelacion.

6-ANEXOS. (ver al final adjuntos)

Fi rmado el ectr 6ni canente por
LU S SANTI AGO
® QU ROZ

== FERNANDEZ

i
L)

FIRMA MAXIMA AUTORIDAD FIRMA PRESIDENTE CEISH-UTM

Fecha: 28-10-2022

Revision programada: Octubre de 2023
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GLOSARIO DE TERMINOS UTILES

Anonimizacién: Es la aplicacion de medidas dirigidas a impedir la identificaciéon o re

identificacién de una persona natural, sin esfuerzos desproporcionados.

Asentimiento_informado: segin el Consejo de Organizaciones Internacionales de las

Ciencias Médicas-CIOMS, es el proceso através del cual la persona (menor de 18 afios de
edad o que no esta en lacapacidad de dar su consentimiento debido atrastornos mentales
so de conducta) participa en la discusion de la investigacion en el nivel de sus
capacidades de compresién, y recibe una oportunidad justa para aceptar o rechazar su
participacion en una investigacion.

Buenas Précticas Clinicas: (BPC): estandar para el disefio, conduccién, realizacién,

monitoreo, auditoria, registro, andlisis y reporte de estudios clinicos que proporciona una
garantia de que los datos y los resultados reportados son creibles y precisos y de que
estadn protegidos los derechos, la integridad y la confidencialidad de los sujetos en
estudio. (Segln la Conferencia Internacional de Armonizacion (ICH)).

Buenas Practicas de Laboratorio: conjunto de reglas y procedimientos operativos que

garantizan que los datos generados por el laboratorio de control de calidad son integros,
confiables, reproducibles y de calidad.

Buenas practicas de manufactura (BPM): conjunto de normas y procedimientos para

asegurar que medicamentos, dispositivos médicos y alimentos sean producidos y
controlados constantemente por estandares de calidad, desde el ingreso de losmateriales
hasta su liberacién como producto terminado.

Carta de solicitud: La cartade solicitud incluye lainformacion basica sobre el proyecto de

investigacion incluyendo laidentidad del investigador principal y otros investigadores, su
afiliacién dentro o fuerade la UTM, ademas de la informaciéon de contacto. El punto basico
de la carta es solicitar formalmente la revision del Comité. La copia imprenta entregada al
Comité debe ser firmado.

Confidencialidad: obligacién de no revelar a personas no autorizadas, informaciones que

sean propiedad del patrocinador de un estudio o permitan identificar a los sujetos
participantes.

Conflicto de interés: situacidon originada cuando una persona puede ser influida en su
juicio por unaintencion o un fin diferente al que esta obligado a perseguir, en razén de su
rol o funcidn profesional, es la situacién en la que el juicio del individuo -concerniente a
Su interés primario-y la integridad de una accion tienden a estar indebidamente influidos
por un interés secundario, de tipo generalmente econémico o personal.

Consentimiento informado ala investigacion: decisién de participar en unainvestigacién

adoptada libre y voluntariamente por una persona capaz, tras haber sido informada
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verbalmente y por escrito de su naturaleza, importancia, riesgos, beneficios y alternativas
posibles. Este consentimiento debe constar por escrito, con fechay firma.

Consentimiento informado amplio: es el consentimiento de la persona de quien se obtiene

originalmente las muestras biolégicas y/o datos personales, que abarca la variedad de
usos futuros en investigacion. El consentimiento informado amplio no es un
consentimiento general que permitiria el uso futuro de muestras biolégicas humanas y/o
datos personales de la investigacion sin ninguna restriccion. Autoriza a futuras
investigaciones relacionadas con la investigacion inicial.

Consentimiento informado _colectivo o comunitario: Es la manifestacién de un acuerdo

claro y convincente, de conformidad con las estructuras de toma de decisiones de las
comunidades, pueblos y nacionalidades del Ecuador, que incluyen los procesos
tradicionales de deliberacidn.

Consentimiento informado especifico: documento que permite plasmar la manifestacién

de voluntad expresa, de que un sujeto se vincule juridicamente a una investigacion
especifica, para lo cual se podran obtener datos personales, sensibles, genéticos o
muestras biolégicas humanas de los sujetos de investigacién. Este consentimiento se
utiliza cuando se conoce su uso en un futuro inmediato.

Cuaderno _de Recogida de Datos (CRD): registro manual o electrénico disefiado para

registrar toda la informacién requerida en el protocolo y ser reportada al patrocinador
sobre cada sujeto participante en el estudio.

Documento para deshacer o revocar el Consentimiento Informado: Los investigadores

deben proporcionar un documento para que el sujeto de investigacién que después de
haber dado su consentimiento informado para una investigacion dada pueda retirarse de
esta en el momento que lo decida y dejar constancia escrita, sin que implique represalia
alguna.

Documentos Esenciales: documentos que individual y colectivamente permiten una

evaluacién de la conduccién de un estudio y de la calidad de los datos generales.

Documentos Fuente: son documentos, datos y registros originales entre los que se

incluyen: registros de hospital, hojas clinicas, notas de laboratorio, memorandos, diarios
de los sujetos o listas de verificacién de evaluacién, registros de entrega de la farmacia,
datos registrados de instrumentos automatizados, copias o transcripciones certificadas
después de verificarse que son copias exactas, microfichas, negativos fotogréficos,
medios magnéticos o microfilm, rayos X, expedientes de los sujetos y registros
conservados en la farmacia, en los laboratorios y en los departamentos médico-técnicos

involucrados en el estudio clinico.
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Enmienda al protocolo: descripcidn escrita de los cambios realizados en un protocolo de

investigacion, o de las aclaraciones formalmente solicitadas al mismo, pero que no
modifique los objetivos, el tiempo de tratamiento y el producto en investigaciones.

Ensayo Clinico: es cualquier investigacion que se realice en seres humanos con intencién

de descubrir o verificar los efectos clinicos, farmacolégicos y/o cualquier otro efecto
farmacodinamico de producto(s) en investigacién y/o identificar cualquier reaccién
adversa a producto(s) de investigacion y/o para estudiar la absorcién, distribucion,
metabolismo y excrecién de producto(s) en investigacion, con el objeto de comprobar su
seguridad y/o eficacia. En este Reglamento se utilizan indistintamente los términos
"ensayo" y "estudio", sin que exista, para fines de este instrumento, diferencia alguna en
su sentido y alcance.

Equilibrio clinico o incertidumbre terapéutica (clinical equipoise): aporta la base ética para

la investigacién médica en la que se asignan aleatoria y equilibradamente pacientes a
distintos grupos de tratamiento en un ensayo clinico.

Estudio multicéntrico (6 ensayo clinico multicéntrico): investigacion realizada de acuerdo

con un protocolo Unico, pero en mas un centro y, por tanto, realizada por mas de un
investigador en ocasiones internacionales.

Evento adverso (EA): cualquier incidencia perjudicial para la salud que se presente en un

sujeto o participante en investigacién clinica, al que se le ha administrado un producto en
investigacion, aunque no tenga necesariamente una relacion causal con el producto en
estudio. Un evento adverso puede ser, por tanto, cualquier signo desfavorable y no
intencionado (incluyendo un hallazgo anormal de laboratorio), sintoma o enfermedad
temporalmente asociada con el uso de un medicamento o producto en investigacion, esté
0 no relacionado con el mismo.

Evento Adverso Grave: cualquier acontecimiento que se produzca en el contexto de un

ensayo clinico, sin que necesariamente esté en relacidon de causalidad con el producto en
investigacion, y que produzca: la muerte del sujeto en investigacién, ponga en riesgo la
vida del sujeto, haga necesaria la hospitalizacion del sujeto o prolongue su estancia,
produzca invalidez o incapacidad permanente o importante, o de lugar a una anomalia o
malformacién congénita.

Fase |: investigacion en seres humanos donde se utiliza por primera vez una sustancia,
medicamento nuevo, o nueva formulacidn para proporcionar informacion preliminar sobre
la seguridad del producto y establecer la tolerabilidad y factibilidad de los mismos.
Generalmente se realizan en voluntarios sanos o en algunos casos especificos en
pacientes. Comprenden ensayos de farmacocinéticay farmacodinamia. Orientan la pauta

de administracion més apropiada para ensayos clinicos de fases mas avanzadas.
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Fase 1I: investigacion en seres humanos donde se exploran las relaciones
dosis/respuestas y el efecto farmacolégico de los nuevos medicamentos y se identifican
nuevos regimenes terapéuticos. Tiene como objetivo primordial proporcionar informacién
preliminar sobre la eficacia del producto y ampliar los datos de seguridad obtenidos en
estudios previos. Se realizan en pacientes afectados de una determinada enfermedad o
condicion patoldgica bajo estricto monitoreo.

Fase lll: investigacion en seres humanos encaminados a evaluar la eficacia y la seguridad
del tratamiento experimental, intentando reproducir las condiciones de uso habituales y
considerando las alternativas terapéuticas disponibles en la indicacidon estudiada. Son
controlados y aleatorizados e idealmente a triple ciego. Constituyen el patrén de oro para
evaluar nuevas alternativas terapéuticas.

Fase IV: investigaciones en seres humanos que se realizan una vez que el producto en
investigacion ha obtenido el registro sanitario que autoriza su comercializacién; proveen
informacion adicional de la eficacia, efectividad y seguridad a largo plazo (riesgo-
beneficio). Se realizan en condiciones de practica médica habitual y en gran nimero de
sujetos durante un periodo prolongado. También conocidos como estudios de post
comercializacion, post- registro o de farmacovigilancia.

Formulario de solicitud: El formulario de solicitud presenta en forma resumida la

informacion basica de la investigacion y permite que los miembros del comité formulen
un concepto inicial del proceso cientifico y los procedimientos que se tomaran para
proteger los derechos de los sujetos humanos. Tanto en este formulario como en la carta,
se debeindicar claramente quién es el investigador principal. Cuando se trata de unatesis
de pregrado o postgrado, el comité considera que el alumno es el investigador principal
en lo que se refiere a la investigacion relacionada a la tesis, aun cuando dicha
investigacion sea parte de un estudio mas amplio en donde un miembro de la facultad u
otro profesional es el investigador principal..

Hoja de Vida del investigador o curriculo vitae: El Comité no tiene un formato establecido

para esta informacién. El proposito es demostrar que el investigador tiene la capacidad y
experiencia necesaria para realizar la investigacion. Puede utilizar el de MSP

Idoneidad: reunion de las condiciones o formacién necesarias para desempefar una
funcién.

Inspeccidn: revisién formal realizada por una autoridad competente de los documentos,
instalaciones, archivos, sistemas de garantia de calidad y cualquier otro elemento que la
autoridad considere relacionados con la actividad objeto de lainspeccion.

Investigacién biomédica: actividad disefiada para desarrollar o contribuir al conocimiento

generalizable sobre todos los aspectos médicos y de comportamiento relativos a la salud

fisica, quimica o psicoldgica- en pacientes o personas sanas; (b) ensayos controlados de
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intervenciones diagndsticas, preventivas o terapéuticas en grandes grupos de personas,
disefiados para demostrar una respuesta especifica generalizable a esas intervenciones
contraun fondo de variacion biolégica individual; (c) estudios disefiados para determinar
las consecuencias de intervenciones preventivas o terapéuticas especificas para
individuos y comunidades; (d) estudios sobre el comportamiento humano relacionado con
la salud en variadas circunstancias y entornos; (e) estudios genéticos; y (f)
investigaciones sociales relacionadas con el campo de la salud humana. Estas
investigaciones incluyen: (a) estudios de procesos fisioldgicos, bioquimicos o
patoldgicos, o de la respuesta a una intervencion especifica

Investigacién clinica sin fines de lucro: investigaciéonllevada a cabo por los investigadores

sin la participacion de la industria farmacéutica o de medicamentos que cumplen los
siguientes requisitos:
Investigaciones exentas de revisién: Algunas investigaciones estan exentas de revisién,

por tener un riesgo minimo para los sujetos participantes en la investigacion y que no
requieran consentimiento informado o utilizan datos abiertos, se consideran a proyectos
sin participacion de sujetos 0 que no usan datos personales, datos sensibles, informacion
privada ni muestras bioldgicas.

Investigador: personaque llevaacabo investigaciones en razén de su formacién cientifica
y de su experiencia. Es el responsable de la realizacion de la investigacién. Y si hay un
equipo, el investigador responsable del equipo se denomina investigador principal.
Manual del investigador: es una compilacién de los datos clinicos y no clinicos del
producto en investigacién, que son relevantes para el estudio del mismo en seres
humanos. Su objetivo es proporcionar a los investigadores y a otras personas
involucradas en el estudio, lainformacidn para facilitar el entendimientos del fundamento
y el cumplimiento de varias caracteristicas importantes del protocolo, como la dosis,
frecuencial/intervalo de dosis, métodos de administracién y procedimientos de monitoreo
deseguridad.

Monitor: Persona calificada para dar seguimiento al proceso de un estudio clinico y
asegurarse de que éste sea conducido, registrado y reportado de acuerdo con el
protocolo, procedimientos operativos estandar, Buenas Practicas Clinicas y los
requerimientos regullatenos aplicables.

Muestra biolégica: cualquier material biolégico de origen humano susceptible de

conservacion y que pueda albergar informacion sobre la dotacion genética caracteristica
de una persona.

Placebo: Producto con forma farmacéutica, que contiene wuna sustancia
farmacold6gicamente inerte que actiacomo comparador en un estudio clinico, sin que éste

tenga actividad farmacolégica especifica para la condicién estudiada.
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Poblaciones vulnerables o en condiciones de vulnerabilidad: individuos cuya voluntad de

participar en una investigacién puede ser indebidamente influida por la expectativa,
justificada o no, de beneficios adicionales ligados a su participacion; o por temor a ser
objeto de represalias jerarquicas en caso de rehusarse a participar. Pueden ser ejemplo
de ello los miembros de grupos estructurados jerarquicamente, tales como estudiantes
de medicina, odontologia, quimica, biologia y enfermeria, personal subordinado de
hospital y laboratorio, empleados de la industria farmacéutica, miembros de las fuerzas
armadas y personas que estan detenidas o recluidas. Otros sujetos vulnerables incluyen
alos pacientes con enfermedades incurables, personas en asilos, sin empleo o indigentes,
pacientes en situaciones de emergencia, grupos étnicos de minoria, personas sin hogar,
némadas, refugiados, menores y todos aquellos que no pueden dar su consentimiento.

Procedimientos Operativos Estandar (POEs) o Procedimientos Normativos de Trabajo

(PNTSs): Instrucciones detalladas y escritas paralograr uniformidad en la ejecucién de una

funcion especifica.

Proceso de Consentimiento informado (CI) : Es el proceso por el cual la persona adulta

mayor (mayor de 18 afios de edad, emancipada, siempre y cuando se encuentre en
capacidad de hacerlo) libre de cualquier forma de coaccién o influencia, decide participar
0 no en una investigacion luego de haber sido informada en un lenguaje comprensible
para el sujeto sobre la naturaleza, importancia, riesgos, beneficios, alternativas posibles,
derechos y responsabilidades para el estudio de sus datos personales, datos sensibles,
datos genéticos, informacién privada o de muestras biolégicas humanas. El mismo que
puede ser obtenido de manera fisica o digital.

Promotor: individuo, empresa, institucién u organizacién responsable del inicio, gestion
y/o financiacion de un ensayo clinico.

Protocolo de investigacion: documento en el que se describen los objetivos, el disefio, la

metodologia, las consideraciones estadisticas y la organizacién de un estudio. Es el
documento béasico que describe los pasos técnicos a seguirse dentro de la investigacion,
incluyendo (cuando sea relevante) los criterios de inclusién y exclusion, proceso de
muestreo y seleccion de participantes, proceso de consentimiento informado, recoleccion
y almacenamiento de datos y analisis e interpretaciéon de los resultados. Generalmente el
protocolo también proporciona los antecedentes y fundamentos para el estudio, pero
éstos pueden ser suministrados por otros documentos citados en el protocolo. El término
protocolo puede referirse al protocolo original, a sus sucesivas versiones y a sus
modificaciones o enmiendas.

Reaccion adversa (o efecto adverso) a medicamentos: reaccién nocivay no intencionada

a un medicamento en investigacién, independientemente de la dosis administrada.
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Revisién expedita: Es un proceso mediante el cual los estudios de riesgo minimo pueden

ser revisados y aprobados en tiempo oportuno por un solo miembro o un subconjunto de
miembros designados por el presidente del comité de ética de la investigacién CIESH-
UTM.

Revision por el comité en pleno: Esta revision se realiza a proyectos con riesgos mayores

al minimo para los sujetos participantes como: estudios con procedimientos invasivos,
proyectos con intervencion social o] proyectos con intervencion
psicological/psicoterapéuticas, entre otros. Es la revision que se aplica siempre a los
Ensayos Clinicos. Normalmente se asignan unos cuatro miembros para revisar
previamente la investigacién y presentarla en el pleno del comité, Para este tipo de
revision previo aceptar la designacion a revisor/es, el miembro o los miembros revisores
deben declarar por escrito no tener conflictos de interés y producir la declaracidon de
confidencialidad en el manejo de lainformacién.

Seudoanonimizacién: tratamiento de datos personales de manera tal que ya no puedan

atribuirse a un titular sin utilizar informacién adicional, siempre que dicha informacion
adicional, figure por separado y esté sujeta a medidas técnicas y organizativas destinadas
a garantizar que los datos personales no se atribuyan a una persona fisica identificada o

identificable.
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